Sosiaali- ja terveysministerio Perusmuistio EU/903/2025-STM-7

Saarikoski Sirkku 21.8.2025

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston syopadirek-
tiivin (2004/37/EY) muuttamisesta raja-arvojen lisaa-
miseksi (kuudes paivitysdirektiiviehdotus, CMRDG6)

Eduskuntatunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio on antanut 18.7.2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
viksi direktiivin 2004/37/EY (jatkossa sydpadirektiivi) muuttamisesta aineiden lisaa-
miseksi ja raja-arvojen asettamiseksi sen liitteisiin |, Ill ja [l a (COM(2025) 418 final).
Direktiiviehdotuksessa esitetdan sitovien raja-arvojen asettamista koboltille ja epaorgaa-
nisille kobolttiyhdisteille, polysyklisille aromaattisille hiilivedyille (PAH-yhdisteet) seka
1,4-dioksaanille. Lisaksi naille aineille esitetaan huomautuksia ihoaltistumisen merkitta-
vyydesta tai aineen herkistavyydesta. Hitsaushuuruja esitetdan lisattavaksi direktiivin
soveltamisalaan, liitteeseen I.

Asia kasittely alkaa neuvoston sosiaalitydryhmassa 1.9.2025 komission esittelylla. Asian
kasittely jatkuu sosiaalitydryhman kokouksessa 9.9.2025.

Suomen kanta

Suomi tukee komission direktiiviehdotusta. Suomi katsoo, ettd komission ehdotuksessa
on huomioitu tasapainoisesti tyontekijoiden suojelu seka tyonantajille aiheutuvat kustan-
nukset. Suomi pitaa tarkedna selkeaa, oikeusvarmuutta lisadavaa ja tieteelliseen nayt-
to6on perustuvaa saantelya. Suomi pitaisi hyvana, etta koboltin ja sen epaorgaanisten
yhdisteiden raja-arvon osalta tasmennettaisiin metalliyhdisteita koskevan normaalin kay-
tanndn mukaisesti, ettéd kyse on nimenomaan kobolttina mitatusta arvosta. Samoin PAH-
yhdisteitd koskevan siirtymaajan osalta eri sektoreiden kuvausta olisi hyva selkeyttaa.
Suomen mukaan on olennaista, etta raja-arvoihin padsemisessa voidaan huomioida
suojainten vaikutus.
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Suomi pitaa tarkeana tyodsuojelulainsdadannon kehittamista EU-tasolla. Suomi pitaa tar-
keadna myos kolmikantaista valmistelua. Direktiiviehdotuksen raja-arvot perustuvat kol-
mikantaisen tydsuojelun neuvoa-antavan komitean (Advisory Committee on Safety and
Health at Work, ACSH) hyvaksymiin kantoihin. Naiden mukaisesti Suomi voi neuvottelu-
tilanne huomioiden hyvaksya myos neuvoa-antavan komitean kannan mukaisen
isopreenin raja-arvon, joka on komission esityksesta nyt jatetty pois.

Paaasiallinen sisalto

Komission ehdotuksen mukaan syopa on EU:n suurin yksittainen tyoperainen kuolinsyy.
Altistumista syopavaarallisille tekijdille pyritdan vahentdmaan muun muassa asettamalla
niille raja-arvoja. Tavoitteena on parantaa tyontekijdiden terveytta vahentamalla altistu-
mista syopavaarallisille kemiallisille tekijoille. Nyt esitettavalla kuudennella direktiiviehdo-
tuksella jatkettaisiin syopadirektiivin paivitystyota. Rajat-arvot asetettaisiin koboltille ja
epaorgaanisille kobolttiyhdisteille, polysyklisille aromaattisille hiilivedyille (PAH-yhdis-
teet) seka 1,4-dioksaanille. Asetettavien raja-arvojen lisdksi hitsaushuuruja esitetaan li-
sattavaksi direktiivin soveltamisalaan, liitteeseen |.

Koboltin ja sen epaorgaanisten yhdisteiden raja-arvoille komissio esittaa kaksivaiheista
prosessia. Ensin tulisi voimaan hengittyvan jakeen raja-arvo 0,02 mg/m? seka lisaksi
raja-arvo 0,0042 mg/m? hienojakoisemmalle, keuhkorakkuloihin asti paasevalle alveoli-
jakeelle. 6 vuoden siirtymaajan paasta raja-arvot tiukentuisivat siten, etta hengittyvan
jakeen raja-arvo olisi 0,01 mg/m? ja alveolijakeen 0,0025 mg/m3. Komission esittamiin
raja-arvoihin sisaltyy edelleen varsin suuri niin kutsuttu jaadnnodsriski: mikali tydntekijat
altistuisivat siirtymaajan raja-arvon mukaisille pitoisuuksille koko tyduransa ajan (8 tuntia
paivassa, 5 paivaa viikossa, 40 vuotta) ilmenisi tilastollisesti 4 keuhkosytpatapausta
1000 tyontekijaa kohden. Raja-arvojen lisaksi koboltille esitetdan huomatusta iho- ja
hengitystieherkistavyydesta. Komission vaikutustenarvioinnin perusteella koboltille ja
sen epaorgaanisille yhdisteille altistuu EU:ssa 111 300 tyontekijaa. llman lainsaadannon
muutoksia nykyisilla altistumistasoilla arvioidaan aiheutuvan seuraavan 40 vuoden ai-
kana 76 keuhkosydpaa, noin 4400 muuta keuhkosairautta seka noin 14 000 ylempien
hengitysteiden arsytystapausta EU-tasolla. Nyt esitettavien raja-arvojen asettamisella
komissio arvioi voitavan estaa naista 23 keuhkosyopaa seka noin 2800 muuta keuhko-
sairautta ja 7400 arsytystapausta.

PAH-yhdisteita syntyy tyypillisesti erilaisissa palamis- ja pyrolyysiprosesseissa, joissa
syntyvissa savukaasuissa esiintyy lukuisia eri PAH-yhdisteitd. Komission ehdotuksessa
PAH-yhdisteille esitetdan raja-arvoa, jossa yhdisteiden merkkiaineena kaytettaisiin yhta
tyypillistéa savukaasuissa esiintyvaa PAH-yhdistetta, bentso(a)pyreenia. PAH-yhdisteille
asetettaisiin 8 tunnin altistumisen raja-arvoksi 0,00007 mg/m? bentso(a)pyreenina mitat-
tuna. Koska joidenkin alojen olisi vaikea noudattaa raja-arvoa 0,00007 mg/m? lyhyella
aikavalilla, komissio esittaa 6 vuoden siirtymakautta, jolloin sovellettaisiin kaksi kertaa
korkeampaa raja-arvoa 0,00014 mg/m?3. Siirtyméakausi koskisi direktiivissa erikseen luo-
kiteltuja aloja, joilla raja-arvon vaikutusten on arvioitu olevan merkittavimpia. Nama alat
ovat terds - ja rautavalimot ja muu metallien valu, alumiininvalmistajat, hiili - ja grafiitti-
elektrodinvalmistajat, koksauslaitokset, kivihiilitervan tislaus, tulenkestavien tuotteiden
valmistajat, junaratojen hitsaus seka muut ei-rautametallurgiset prosessit. PAH-yhdis-
teille altistuu komission vaikutustenarvion mukaan EU-alueella 1,3 miljoonaa tydntekijaa.
Erityisesti altistumista tapahtuu palontorjuntatehtavissa, moottoriajoneuvojen huollossa
ja korjauksessa, tietdissa seka metallinjalostuksessa. lIman lainsdadannon muutoksia
komissio laskee, etta seuraavan 40 vuoden aikana keuhkosydpatapauksia ilmenisi 160,
joista 128 kuolemaan johtavia. PAH-yhdisteet aiheuttavat lisaksi vaaroja lisaantymister-
veydelle, josta aiheutuisi 38 kehitystoksisuustapausta seka noin 3200 miesten hedel-
mattdmyystapausta. Nyt esitettdvan raja-arvon avulla naista voidaan estaa kaikki lisdan-
tymisterveyteen kohdistuvat haitat, mutta vain 35 keuhkosydpatapausta.
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1,4-Dioksaanille altistutaan komission vaikutustenarvioinnin mukaan lahinna laaketeolli-
suudessa ja laboratorioissa seka lisaksi kemianteollisuudessa, joissa sita kaytetaan liu-
ottimena ja jossa sitd myods syntyy prosessien sivutuotteena. Komission arvion mukaan
1,4-dioksaanille altistuu EU-tasolla noin 30 000 tydntekijaa. 1,4-Dioksaani on vasta hil-
jattain luokiteltu syopavaaralliseksi. Se aiheuttaa kuitenkin my6s muita terveysvaikutuk-
sia ja tasta syysta sille on aiemmin asetettu EU-tasolla niin kutsuttu indikatiivinen raja-
arvo, joita asetetaan muille kuin sydpavaarallisille tai lisddntymiselle vaarallisille aineille.
Nyt kaytetyn uudemman tieteellisen tiedon perusteella raja-arvo tiukentuisi merkittavasti:
8 tunnin altistumisen raja-arvo putoaisi 36 mg/m?3:sta 7,3 mg/m?®:aan. Lyhytaikaisen altis-
tumisen raja-arvo puolittuisi nykyisesta 150 mg/m?® arvosta. Lisaksi 1,4-dioksaanille ase-
tettaisiin sitova biologisten naytteiden raja-arvo: 45 mg/g kreatiniinia 2-hydroksietok-
sietikkahappona veresta mitattuna. Aineelle esitetdan myos huomautusta ihoaltistumi-
sen merkittavyydesta. Komission vaikutustenarvioinnin perusteella esitettavan uuden 8
tunnin raja-arvon asettamisella voidaan EU-tasolla ehkaista yli 600 munuaisvauriota,
noin 500 maksavauriota ja noin 4400 nendontelon paikallista arsytysta aiheuttavaa altis-
tumista. Lyhytaikaisen altistumisen raja-arvolla puolestaan pyritdan suojelemaan tyénte-
kijoita akuuteilta silmien ja hengitysteiden arsytysvaikutuksilta. Biologisten naytteiden
raja-arvon avulla pystytdan huomioimaan myds ihon kautta tapahtuva altistuminen, joka
1,4-dioksiinin osalta on merkittavaa.

Raja-arvojen liséksi komission ehdotuksessa direktiivin litteeseen | lisattaisiin uutena
maariteltyna altisteena "tyot, joihin liittyy altistumista hitsausprosesseissa syntyville sa-
vuille, jotka sisaltavat aineita, jotka tayttavat CLP-asetuksen liitteessa | vahvistetut kate-
gorian 1A tai 1B sydpaa aiheuttavan, perimaa vaurioittavan tai lisdantymiselle vaaralli-
sen aineen tai seoksen luokituskriteerit”. Lisayksen on tarkoitus lainsdadanndllisesti sel-
keyttaa sita, etta hitsaushuurut ovat syopavaarallisia. Selvitysten mukaan tydnantajat
eivat aina ole tietoisia hitsaukseen liittyvasta syopavaarasta ja lisdantymisterveydelle
aiheutuvista vaaroista. Komission arvion mukaan EU:ssa altistuu noin 2,5 miljoonaa
tyontekijaa hitsaushuuruille. EU-tasolla on seuraavien 40 vuoden aikana arvioitu hit-
saukseen liittyvia keuhkosydpatapauksia ilmenevan 28 000, joista 23 000 olisi kuole-
maan johtavia.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paatoksentekomenettely

Ehdotus perustuu Euroopan Unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 153 artik-
lan 2 kohdan b-alakohtaan luettuna yhdessa 1 kohdan a-alakohtaan. Jalkimmaisen koh-
dan mukaan SEUT:ssa maariteltyjen sosiaalipolitiikan tavoitteiden toteuttamiseksi unioni
tukee ja tdydentaa jasenvaltioiden toimintaa erityisesti parantamalla tydymparistda tyon-
tekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Tata varten Euroopan parlamentti
ja neuvosto voivat SEUT 153 artiklan 2 kohdan b-alakohdan mukaan antaa direktiivein
sdanndksia vahimmaisvaatimuksista, jotka pannaan taytantéon asteittain ottaen huomi-
oon kunkin jasenvaltion edellytykset ja kussakin jasenvaltiossa voimassa oleva tekninen
saantely. Naissa direktiiveissa valtetdan saatamasta sellaisia hallinnollisia, taloudellisia
tai oikeudellisia rasituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten tai keskisuurten yritysten perus-
tamista taikka niiden kehittamista.

Euroopan parlamentti ja neuvosto tekevat ratkaisunsa tavallista lainsdatamisjarjestysta
noudattaen seka talous- ja sosiaalikomiteaa ja alueiden komiteaa kuultuaan. Neuvos-
tossa aanestyssaantona on maaraenemmisto.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentin paavaliokuntana toimii tyollisyys- ja sosiaaliasioiden valiokunta
(EMPL).
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Kansallinen valmistelu

Kansallisessa valmistelussa on kuultu sidosryhmid. EU26-jaostossa kirjallinen menettely
25.-28.8.2025.

Eduskuntakasittely
Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Direktiivi koskee tyGturvallisuuslain (738/2002) soveltamisalaa. Direktiivin voimaansaat-
taminen Suomessa ei edellytd laintasoista saatelya, vaan direktiivi voidaan saattaa voi-
maan paivittdmalla sydpasairauden vaaraa aiheuttavista, perimaa vaurioittavista ja li-
saantymiselle vaarallisista tekijoista tydssa annettua valtioneuvoston asetusta
(113/2024).

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 21 kohdan mukaan tydoikeusasiat
kuuluvat valtakunnan toimivaltaan. Tybdoikeusasiat sisaltavat tyéturvallisuus- ja tyoter-
veyslainsaadantdasiat.

Taloudelliset vaikutukset

Direktiiviehdotukseen kuuluville altisteille altistuu komission vaikutustenarvioinnin perus-
teella 2,5 miljoonaa tydntekijad EU-alueella. Direktiiviehdotuksen keskeiset taloudelliset
vaikutukset kohdistuvat yritysten kilpailukykyyn ja yrityksille lainsdadanndn noudattami-
sesta aiheutuviin kustannuksiin. Komissio toteaa, etta sen nyt tekema esitys voi aiheut-
taa kustannuksia yrityksille, joiden on otettava kayttdon uusia riskinhallintakeinoja esitet-
tyihin tiukempiin raja-arvoihin paasemiseksi. Nama investoinnit edustavat kuitenkin vain
pienta osaa yritysten liikkevaihdosta ja toisaalta investoinnit suojatoimenpiteisiin auttavat
yrityksia valttamaan terveysongelmiin ja tuottavuuden heikkenemiseen liittyvia kustan-
nuksia. Lisaksi esitettyjen sitovien arvojen asettamisen todetaan edistavan kilpailua si-
samarkkinoilla, kun yhtenaiset EU:n laajuiset raja-arvot vahentéavat yritysten valisen kil-
pailun vaaristymia.

Valtioneuvoston arvion mukaan direktiiviehdotuksen mukaiset uudet sitovat raja-arvot ja
huomautukset eivat aiheuttaisi Suomessa merkittavia taloudellisia vaikutuksia yrityksille.

Suomi on EU:n ainoa koboltin tuottaja kattaen muutaman prosentin EU-maiden teolli-
suuden kayttamasta koboltista. Suomi on myés Kiinan jalkeen maailman toiseksi suurin
koboltin jalostaja. Kobolttia kaytetdan akkuteollisuudessa, jossa se on merkittava erityi-
sesti sdhkoautoteollisuudelle seka lisaksi kovametalliseoksissa, magneeteissa ja metal-
lijauheissa. Koska koboltti on keskeinen metalli vihredssa siirtymassa, sen kayton olete-
taan kasvavan merkittavasti.

Tyoterveyslaitos yllapitaa syopasairauden vaaraa aiheuttaville aineille ja menetelmille
ammatissaan altistuvien rekisteria (ASA-rekisteri), jonka mukaan vuonna 2023 koboltille
ja sen yhdisteille altistuneiksi oli ilmoitettu 2017 tydntekijaa noin 100 eri yrityksesta. Al-
tistuneita tyontekijaryhmia olivat erityisesti kemianteollisuuden ja metallien jalostuksen
prosessinhoitajat, rikastustyontekijat, koneasentajat- ja korjaajat seka teollisuuden
tydnjohtajat. Suomessa on koboltille ja sen epaorgaanisille yhdisteille nykyisin voimassa
kansallinen HTP-raja-arvo 0,02 mg/m3. Arvo koskee hengittyvaa jaetta ja on sama kuin
komission nyt siirtymaajaksi esittama arvo ja kaksi kertaa korkeampi kuin siirtymaajan
jalkeen voimaan tuleva raja-arvo 0,01 mg/m3. Tyoterveyslaitos on tehnyt vuosina 2018-
2022 yhteensa 929 hengittyvan jakeen kobolttimittausta. Mittauksissa kobolttipitoisuudet
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ovat olleet keskimaarin hyvin alhaisia. Korkeimpia pitoisuudet olivat metallien ri-
kastuksessaljalostuksessa ja yksittaisia korkeita pitoisuuksia mitattiin myos jatemateri-
aalien kasittelyyn ja kovametalliterien ja -pinnoitteiden valmistukseen liittyvissa tyétilan-
teissa. Komission esittdma lopullinen raja-arvo 0,01 mg/m? ylittyi 6%:ssa mit-
taustuloksista. Naiden tulosten perusteella esitetty raja-arvo ei aiheuttaisi yrityksille mer-
kittavia haasteita vaan niiden voidaan yleisesti arvioida kykenevan sopeuttamaan
toimintaansa komission nyt esittamiin raja-arvoihin. Tyoterveyslaitoksen mit-
taustuloksissa ei ole mukana koboltintuotannon pitoisuuksia, koska alan yritykset suorit-
tavat mittaukset itse. Alalta saadun tiedon perusteella komission nyt esittama ratkaisu
olisi kuitenkin naidenkin alojen hyvaksyttavissa. Olennaista naille yrityksille on, etta raja-
arvoihin paadsemisessa voidaan huomioida suojainten vaikutus. Talta osin asiaa on
varmistettu komissiolta direktiivin valmisteluvaiheessa.

PAH-yhdisteille altistutaan eri alojen tehtavissa: altistuneita tyontekijéita oli vuonna 2023
ilmoitettu ASA-rekisteriin yhteensa 2627 noin sadasta yrityksesta ja merkittavimpia tyon-
tekijaryhmia olivat koneasentajat ja -korjaajat, rakennustyontekijat, prosessityontekijat
seka erilaisissa siivoustehtavissa tyoskentelevat. Suomessa ei ole ennestaan ollut raja-
arvoa PAH-seoksille. PAH-yhdisteille esitetdan direktiivissa merkkiaineeksi bentso(a)py-
reenid, joka siis antaisi kuvaa kokonaisaltistumisesta esim. savukaasuissa esiintyville
PAH-yhdisteille. Puhtaalle bentso(a)pyreenille Suomessa on HTP-raja-arvo 0,01 mg/m?3.
Tyoterveyslaitoksen mittausrekisterissa on 66 mittaustulosta PAH-seosten sisaltamalle
bentso(a)pyreenille vuosilta 2018-2022. Ehdotettu raja-arvo 0,00007 mg/m?3 ylittyi yksit-
taisissa mittauksissa. Huomioiden komission vaikutustenarvioinnin yhteydessa tehdyt
selvitykset pitoisuuksista EU-tasolla voidaan yritysten arvioida kohtuullisin toimenpitein
pystyvan sopeuttamaan toimintansa komission esittamaan sitovaan raja-arvoon. Esityk-
seen sisaltyy myos kuuden vuoden siirtymaaika aloilla, joilla PAH-altistuminen on voi-
makkainta, mika helpottaa yritysten sopeutumista.

1,4-Dioksaanin kaytto ja siten myos altistuminen on Suomessa erittéin vahaista. Tukesin
kemikaalituoterekisterista saatujen tietojen perusteella 1,4-dioksaanin valmistus ja maa-
hantuonti oli yhteensa 5 tonnia vuonna 2021. 1,4-Dioksaania oli vain viidessa tuot-
teessa, jotka olivat liimoja, maaleja ja reagensseja ja naissakin tuotteissa 1,4-dioksaanin
pitoisuudet olivat alhaisia. ASA-rekisteriin on vuodelta 2023 ilmoitettu vain viisi henkil6a
kolmesta yrityksesta altistuneeksi 1,4-dioksaanille. 1.4-dioksaanin ilmapitoisuusmittauk-
sia on tehty hyvin vahan ja mittauksissa pitoisuudet ovat jaaneet alle 0,5 mg/m?3. Suo-
messa ei ole ollut aiemmin biologisten naytteiden raja-arvoa 1,4-dioksaanille, joten tdama
on uusi velvoite tydnantajille. Ottaen huomioon 1,4-dioksaanin erittdin vahaisen kayton,
ei raja-arvoilla ole merkittavia vaikutuksia Suomessa.

Hitsaushuurut on Suomessa jo nykyisin katettu hitsaushuurut sydpasairauden vaaraa
aiheuttavista, perimaa vaurioittavista ja lisdantymiselle vaarallisista tekijoista tydssa an-
netun valtioneuvoston asetuksen (113/2924) liitteessa | kirjauksella “ruostumattoman
teraksen hitsaus ja terminen leikkaus”. Direktiivin mukainen muutos edellyttaisi, etta kir-
jausta taytyy muokata, jotta se on linjassa direktiivin kanssa, mutta kaytannén tasolla
kirjauksen muutoksen ei katsota aiheuttavan tyépaikoilla merkittavia kaytannén toimen-
piteitd. ASA-rekisteriin oli vuonna 2023 ilmoitettu ruostumattoman teréksen hitsauksessa
ja termisessa leikkauksessa altistuneiksi lahes 8000 tyontekijaa noin 600 yrityksesta.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat
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Asiakirjat
COM(2025) 418 final (mkl. Annex)
SWD(2025) 192 final

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot
Neuvotteleva virkamies Sirkku Saarikoski, STM, Ty6- ja tasa-arvo-osasto, sirkku.saari-
koski@gov.fi, puh. 0295 163 565.
Erityisasiantuntija Antero Kiviniemi, UM EUE, antero.kiviniemi@gov.fi
Erityisasiantuntija Sarita Friman, VNEUS, sarita.friman@gov.fi

VAHVA-tunnus
EU/903/2025
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